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MERCOSUR/SGT N° 11/ACTA N° 02/22

LVII REUNIÓN ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 11

"SALUD"/COMISIÓN DE PRODUCTOS PARA LA SALUD/SUBCOMISIÓN DE FARMACOPEA
Se realizó entre los días 4 al 6 de octubre de 2022, en ejercicio de la Presidencia Pro Tempore de Uruguay (PPTU), LVII Reunión Ordinaria del Subgrupo de Trabajo N° 11 “Salud” del MERCOSUR/Comisión de Productos para la Salud/Subcomisión de Farmacopea, por sistema de videoconferencia de conformidad con lo dispuesto en la Resolución GMC N° 19/12, con la presencia de las delegaciones de Argentina, Brasil, Paraguay  y Uruguay.
La Lista de participantes figura como Unido I.

La Agenda de la reunión consta como Unido II.

El Proyecto de Resolución a ser elevado a los Coordinadores de la Comisión de Productos para la Salud consta como Unido III a (versión español), Unido III b (versión portugués) y Unido III c la tabla con los términos consensuados.

.
	P. Res. Nº
	Tema

	03/15 Rev.1
	Farmacopea Mercosur: Cromatografía


Los temas tratados en la presente reunión fueron los siguientes:
1. P. RES.N° 06/15 FARMACOPEA MERCOSUR:
ESPECTROFOTOMETRÍA ULTRAVIOLETA Y VISIBLE

Se discutió la incorporación de un párrafo referido a la espectrofotometría derivativa al proyecto, las delegaciones de Argentina, Paraguay y Uruguay están de acuerdo con el texto propuesto, queda pendiente la aprobación técnica por parte de la delegación de Brasil. 

Se realizó la revisión detallada del proyecto de resolución en español y portugués y su adecuación idiomática. Respecto a este último punto se deja constancia de que desde el punto de vista técnico el término “celda” en español se corresponde el término “cubeta” en portugués.
Se adjuntan documentos de trabajo como Unido IV a (versión español) y Unido IV b (versión portugués).
2. P. RES.N° 07/17 FARMACOPEA MERCOSUR: MONOGRAFÍA DE MALEATO DE CLORFENIRAMINA
Se revisa el proyecto de resolución devuelto. Se incorporan los números de resolución de los métodos generales a los que se hace referencia en la monografía.

La delegación de Argentina sugiere la modificación de la detección del punto final de la valoración por un método potenciométrico, las delegaciones de Argentina, Paraguay y Uruguay están de acuerdo con el texto propuesto, queda pendiente la aprobación técnica por parte de la delegación de Brasil.
Se adjunta como Unido V el documento de trabajo en español.
3. PROYECTOS DE RESOLUCIÓN QUE SIGUEN EN DISCUSIÓN EN LA SUBCOMISIÓN FARMACOPEA
	P. Res. N° 
	Tema

	04/15 
	Farmacopea Mercosur: Determinación de Aflatoxinas

	05/15
	Farmacopea Mercosur: Formaldehído residual

	11/15
	Farmacopea Mercosur: Solventes residuales

	12/15
	Farmacopea Mercosur: Vacuna de la Fiebre amarilla

	06/15
	Farmacopea Mercosur: Espectrofotometría Ultravioleta y Visible

	08/17
	Farmacopea Mercosur: Ensayo de Esterilidad

	09/17
	Farmacopea Mercosur: Ensayo de Endotoxinas bacterianas

	10/17
	Farmacopea Mercosur:Determinación de Nitrógeno

	07/17
	Farmacopea Mercosur: Monografía de Clorfeniramina maleato


Dado el tiempo transcurrido desde la elevación de los proyectos a la fecha, las delegaciones coinciden en la necesidad de constituir nuevamente los puntos focales de Biológicos y Drogas vegetales y/o solicitar la participación de otros profesionales en estas áreas.

4. AGENDA para LA PRÓXIMA REUNIÓN

La agenda para la próxima reunión, consta como Unido VI.
5. rEUNIONES VIRTUALES
Atendiendo a la instrucción recibida por el GMC en la CXXIII ACTA Nº 2/21 se remiten los proyectos de Resolución Nº 03/15 Rev. 1 “Farmacopea MERCOSUR: Cromatografía”, versión español y portugués, durante la reunión del 9 de septiembre pasado se ha abordado el mencionado P. Res para la adecuación idiomática observada en reunión de Preparatoria de GMC.
Se adjuntan como Unido III las versiones en español y portugués y la tabla con los términos consensuados.
6. INFORME DE CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE TRABAJO 2021-2022

El informe de cumplimiento del programa de Trabajo 2021-2022 consta como UNIDO VII.
7. PROGRAMA DE TRABAJO 2023-2024

El Programa de Trabajo 2023-2024 consta como UNIDO VIII.
LISTA DE UNIDOS

Los Unidos que forman parte de la presente Acta son los siguientes:
	Unido I
	Lista de Participantes

	Unido II
	Agenda de la Reunión

	Unido III
	P. Res. Rev.1 N° 03/15 FARMACOPEA MERCOSUR: Cromatografía

	Unido IV
	Documento de trabajo P. RES.N° 06/15 FARMACOPEA MERCOSUR:

ESPECTROFOTOMETRÍA ULTRAVIOLETA Y VISIBLE

	Unido V
	 Documento de trabajo RES.N° 07/17 FARMACOPEA MERCOSUR: MONOGRAFÍA DE MALEATO DE CLORFENIRAMINA

	Unido VI
	Agenda de la próxima reunión

	Unido VII
	Informe de cumplimiento del programa de Trabajo 2021-2022

	Unido VIII
	Programa de Trabajo 2023-2024
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Por la Delegación de Argentina

MELINA ASSALONE
	________________________________

Por la Delegación de Brasil

THAIS ROCHA

	___________________________

Por la Delegación de Paraguay

MONICA PANIAGUA
	_____________________________

Por la Delegación de Uruguay

ISABEL SLEPAK


2

